LEAGEMIDDEL

/////////-—-STYRELSEN

4.1

4.2

4.3

PRODUKTRESUME
for

Revertor Vet., injektionsvaeske, oplgsning

D.SP.NR
25349

VETERINAERLAGEMIDLETS NAVN
Revertor Vet.

KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

1 ml injektionsvaske, oplgsning indeholder:

Aktivt stof: Atipamezolhydrochlorid 5,0 mg
(svarende til 4,27 mg atipamezol)

Hjeelpestof: Methylparahydroxybenzoat (E218) 1,0 mg

Se pkt. 6.1 for en fuldsteendig fortegnelse over hjelpestoffer.
LAGEMIDDELFORM

Injektionsvaske, oplasning.

Klar, farvelgs og vandholdig veske.

KLINISKE OPLYSNINGER

Dyrearter
Hund og kat.

Terapeutiske indikationer

22. marts 2012

Atipemazolhydrochlorid er en selektiv a2-antagonist 0g er indiceret til ophavelse af den
sederende virkning af medetomidin og dexmedetomidin hos hunde og Katte.

Kontraindikationer

Ma ikke anvendes til

- avisdyr

- dyr med lever- eller nyrelidelser.
Se ogsa pkt. 4.7.
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4.7
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Seerlige advarsler for hver dyreart
Ingen.

Seerlige forsigtighedsregler vedrgrende brugen
Seerlige forsigtighedsregler for dyret

Efter administration af leegemidlet skal dyret hvile et roligt sted.

Under opvagningen skal dyret vaere under opsyn.

Det bar sikres, at dyret har genvundet normale synkereflekser farend det tilbydes

fade eller vaeske.

Pa grund af de forskellige dosisanbefalinger ber der udvises forsigtighed, hvis leegemidlet
anvendes off-label til andre dyr end de dyrearter, leegemidlet er beregnet til.

Hvis der anvendes andre sedativa end medetomidin, kan effekten af disse sedativa vedvare
efter effekten af (dex)medetomidin er ophavet.

Atipamezol ophaver ikke virkningen af ketamin, som kan forarsage krampeanfald hos
hunde og udlgse kramper hos katte, nar det anvendes alene. Atipamezol ma tidligst
anvendes 30-40 minutter efter samtidig administration af ketamin.

Seerlige forsigtighedsregler for personer, der administrerer leegemidlet

Pa grund af atipamezols potente farmakologiske virkning skal hud-, gjen- og
slimhindekontakt med legemidlet undgas. I tilfeelde af hud-, gjen- eller slimhindekontakt
ved haendeligt uheld skal det bergrte omrade straks vaskes med rigeligt vand, og forurenet
tgj med kontakt med huden skal fjernes.

Undga indgift eller selvinjektion ved handeligt uheld. | tilfelde af indgift eller
selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks s@ges leegehjelp, og indleegssedlen eller
etiketten bar vises til leegen.

Bivirkninger

Der er observeret forbigdende, hypotensiv effekt i Igbet af de farste 10 minutter efter
injektion af atipamezolhydrochlorid. | sjeldne tilfelde kan der forekomme hyperaktivitet,
takykardi, gget spytproduktion, atypiske vokale lyde, muskeltremor, opkastning, hurtigere
vejrtraekning, ukontrolleret urinering og defeekation. I meget sjeeldne tilfeelde kan den
sedative virkning vende tilbage eller opvagningstiden forblive ureduceret efter
administration af atipamezol.

Ved anvendelse af lave doser til delvis ophaevelse af virkningerne af medetomidin eller
dexmedetomidin hos katte, skal der treeffes foranstaltninger mod hypotermi, som kan
forekomme (selv nar katten vaekkes af den sederede tilstand).

Dragtighed, diegivning eller aeglaegning
Atipamezol bar ikke anvendes til draegtige og diegivende dyr, da leegemidlets sikkerhed
under dreegtighed og diegivning ikke er fastlagt.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion
Samtidig anvendelse af atipamezol og andre CNS-stimulerende leegemidler sasom
diazepam, acepromazin eller opiater frarades.
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4.9

Dosering og indgivelsesmade

Engangsinjektion. Til intramuskulaer anvendelse.

Atipamezolhydrochlorid skal indgives 15-60 min efter administration af
medetomidinhydrochlorid eller dexmedetomidinhydrochlorid.

Hunde: Den intramuskulare atipamezolhydrochlorid-dosis (i pg) er 5 gange sterre end den
tidligere medetomidinhydrochlorid-dosis eller 10 gange sterre end
dexmedetomidinhydrochlorid-dosen. Som fglge af den 5 gange starre koncentration af det
aktive stof (atipamezolhydrochlorid) i dette legemiddel sammenlignet med
koncentrationen i preeparater, der indeholder 1 mg medetomidinhydrochlorid pr. ml, og den
10 gange starre koncentration sammenlignet med koncentrationen i praeparater, der
indeholder 0,5 mg dexmedetomidinhydrochlorid, skal der anvendes den samme mangde af

de to leegemidler.

Doseringseksempel for hunde:

Medetomidin, 1 mg/ml, injektionsvaeske,
oplgsning

Revertor, 5 mg/ml, injektionsvaeske,
oplgsning, til hunde

0,04 ml/kg legemsveegt,
dvs. 40 pg/kg legemsveegt

0,04 ml/kg legemsveegt,
dvs. 200 pg/kg legemsvaegt

Dexmedetomidin, 0,5 mg/ml,
injektionsvaeske, oplgsning

Revertor, 5 mg/ml, injektionsvaske,
oplgsning, til hunde

0,04 ml/kg legemsveegt,
dvs. 20 pg/kg legemsveegt

0,04 ml/kg legemsveegt,
dvs. 200 pg/kg legemsvaegt

Katte: Den intramuskulaere atipamezolhydrochlorid-dosis (i ug) er 2,5 gange starre end
den tidligere medetomidinhydrochlorid-dosis eller 5 gange sterre end
dexmedetomidinhydrochlorid-dosen. Som fglge af den 5 gange starre koncentration af det
aktive stof (atipamezolhydrochlorid) i dette leegemiddel sammenlignet med
koncentrationen i praeparater, der indeholder 1 mg medetomidinhydrochlorid pr. ml, og den
10 gange starre koncentration sammenlignet med koncentrationen i preeparater, der
indeholder 0,5 mg dexmedetomidinhydrochlorid, skal der anvendes det halve af den
tidligere administrerede maengde medetomidin eller dexmedetomidin.

Doseringseksempel for katte:

Medetomidin, 1 mg/ml, injektionsvaeske,
oplgsning

Revertor, 5 mg/ml, injektionsvaeske,
oplgsning, til katte

0,08 ml/kg legemsveegt,
dvs. 80 ug/kg legemsveegt

0,04 ml/kg legemsveegt,
dvs. 200 pg/kg legemsvaegt

Dexmedetomidin, 0,5 mg/ml,
injektionsvaeske, oplgsning

Revertor, 5 mg/ml, injektionsvaske,
oplgsning, til katte

0,08 ml/kg legemsveegt,
dvs. 40 pg/kg legemsveegt

0,04 ml/kg legemsveeqgt,
dvs. 200 pg/kg legemsvaegt

Opvagningstiden reduceres til ca. 5 minutter. Dyret er mobilt ca. 10 minutter efter

administration af lsegemidlet.
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411

5.1

5.2

5.3

6.1

Overdosering

Overdosering af atipamezolhydrochlorid kan medfare forbigaende takykardi og overdreven
livlighed (hyperaktivitet, muskeltremor). Disse symptomer kan, om ngdvendigt, elimineres
med en dosis af (dex)medetomidinhydrochlorid, som er lavere end saedvanlige kliniske
dosis.

Hvis atipamezolhydrochlorid ved et uheld administreres til et dyr, der ikke forinden er
blevet behandlet med (dex)medetomidinhydrochlorid, kan der forekomme hyperaktivitet
og muskeltremor. Disse virkninger kan vare ved i ca. 15 minutter.

Overdreven livlighed hos katte handteres bedst ved at minimere eksterne stimuli.

Tilbageholdelsestid
Ikke relevant.

FARMAKOLOGISKE OG IMMUNOLOGISKE OPLYSNINGER
ATCvet-kode: QVO03AB90
Farmakoterapeutisk klassifikation: a2-receptorantagonist (antidot)

Farmakodynamiske egenskaber

Atipamezol er en potent og selektiv a2-receptorhemmer (a2-antagonist), Som stimulerer
frigivelse af neurotransmitterstoffet noradrenalin i det centrale svel som det perifere
nervesystem. Den sympatiske aktivering medfarer aktivering af CNS. Anden
farmakodynamisk effekt, som f.eks. pavirkning af det kardiovaskulere system, er kun
begraenset. Dog kan der i lgbet af de farste 10 minutter efter injektion af
atipamezolhydrochlorid forekomme forbigaende blodtryksstigning.

Atipamezol er en a2-antagonist 0g kan derfor eliminere (eller hemme) virkningen af o2-
receptoragonisten, medetomidin eller dexmedetomidin. Derved ophaver atipamezol den
sedative virkning af (dex)medetomidinhydrochorid hos hunde og katte, hvilket i nogle
tilfelde kan medfare forbigaende gget hjerterytme.

Farmakokinetiske egenskaber

Atipamezolhydrochlorid absorberes hurtigt efter intramuskular injektion.
Maksimumkoncentrationen i CNS nas efter 10-15 minutter. Distributionsvolumen (V) er
ca. 1-2,5 I/kg. Atipamezolhydrochlorids halveringstid (t.,) er ca. 1 time.
Atipamezolhydrochlorid metaboliseres hurtigt og fuldsteendigt. Dets metabolitter udskilles
hovedsageligt i urinen og i mindre omfang i feeces.

Miljemaessige forhold

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

Hjeelpestoffer
Methylparahydroxybenzoat (E218)
Natriumchlorid

Saltsyre (til pH-justering)
Natriumhydroxid (til pH-justering)
Vand til injektionsvaesker
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

10.

11.

Uforligeligheder

Da der ikke foreligger undersggelser vedrgrende eventuelle uforligeligheder, bar dette
leegemiddel ikke blandes med andre veterinzre leegemidler i den samme sprgijte.

Se ogsa pkt. 4.8.

Opbevaringstid
Opbevaringstid for veterinzrleegemidlet i salgspakning: 3 ar
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 28 dage

Seerlige opbevaringsforhold
Opbevar heetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Emballage

Klart haetteglas (type 1) med bromobutylgummiprop (type 1) forseglet med
aluminiumshette indeholdende 10 ml injektionsvaske.

Papaeske med et 10 ml hatteglas

Papeaeske med fem 10 ml hatteglas

Papaeske med ti 10 ml hatteglas

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Seerlige forholdsregler ved bortskaffelse af rester af leegemidlet eller affald
Ikke anvendte veterinare leegemidler, samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN
CP-Pharma Handelsgesellschaft mbH

Ostlandring 13

31303 Burgdorf

Tyskland

Repraesentant

ScanVet Animal Health A/S
Kongevejen 66

3480 Fredensborg

MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER
41781

DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE
8. februar 2008

DATO FOR A ENDRING AF TEKSTEN
22. marts 2012
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